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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII

Propunerea se refera la Regulamentul (UE) nr.528/2012 (denumit in continuare
»Regulamentul privind produsele biocide™), care a fost adoptat recent si care nu se aplica Inca.
O analizd a Regulamentului privind produsele biocide a aratat ca anumite prevederi vor avea
consecinte neprevazute.

Principala problema identificata este ca dispozitiile tranzitorii ale Regulamentului privind
produsele biocide vor ,,ingheta” involuntar piata pentru o perioada de pana la unsprezece ani
in ceea ce priveste articolele tratate cu substante biocide care sunt legale pe piata UE, dar care
nu au fost Inca evaluate la nivelul UE. De asemenea, au fost identificate si alte obstacole care
impiedicd, in mod neintentionat, accesul pe piatd al anumitor societiti. In cele din urma,
Regulamentul privind produsele biocide nu defineste o perioada de protectie pentru datele
referitoare la produsele cu cel mai bun profil de pericol.

2. REZULTATELE CONSULTARILOR CU PARTILE INTERESATE SI ALE
EVALUARII IMPACTULUI

Partile interesate si expertii au fost consultati Tn cursul mai multor reuniuni ale grupului de
experti desemnat de autorititile competente pentru produsele biocide. Prezenta propunere a
beneficiat de un sprijin larg in cadrul acestor reuniuni.

3. ELEMENTELE JURIDICE ALE PROPUNERII

Propunerea contine dispozitii care vor elimina obstacolele cu care se confrunta la intrarea pe
piata furnizorii de articole noi tratate cu produse biocide si un numar mare de furnizori de
substante active biocide. Propunerea defineste, de asemenea, perioadele de protectie pentru
datele referitoare la produsele biocide cu cel mai bun profil.
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Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 privind punerea la dispozitie pe piata
si utilizarea produselor biocide in ceea ce priveste anumite conditii de acces pe piata

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European':

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(D) Articolul 19 alineatul (4) litera (c¢) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012% interzice
autorizarea punerii la dispozitie pe piatd in vederea utilizarii de cétre publicul larg a
produselor biocide care indeplinesc criteriile pentru a fi identificate drept persistente,
bioacumulative si toxice (,,PBT”) sau foarte persistente si foarte bioacumulative
(,vPvB”) in conformitate cu anexa XIII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind Inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a
Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si
de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului
(CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a
Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei’. Cu
toate acestea, Intrucat produsele biocide sunt adesea amestecuri si uneori articole,
criteriile respective se aplicd numai substantelor. Prin urmare, articolul 19 alineatul (4)
litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar trebui sa se refere la produsele
biocide care sunt compuse din, contin sau genereaza substante care indeplinesc
criteriile respective.

2) La articolul 19 alineatul (1) litera (e) si la articolul 19 alineatul (7) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 ar trebui sa se clarifice faptul ca limitele care trebuie sa fie stabilite
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 27 octombrie 2004 privind materialele si obiectele destinate sd vind in
contact cu produsele alimentare® sunt limite de migrare specifica.

JO C 347, 18.12.2010, p.62.
JOL 167,27.6.2012, p. 1.

JO L 396, 30.12.2006, p. 1.
JO L 338, 13.11.2004, p. 4.
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Avand in vedere ca evaludrile comparative nu sunt reglementate de anexa VI la
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, la articolul 23 alineatul (3) din regulamentul in
cauza ar trebui eliminata trimiterea la respectiva anexa.

In conformitate cu articolul 35 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
atunci cand toate statele membre vizate au ajuns la un acord cu statul membru de
referintd privind recunoasterea reciproca, produsul trebuie sd fie autorizat in
conformitate cu articolul 33 alineatul (4) sau cu articolul 34 alineatul (6). Cu toate
acestea, prevederile referitoare la deciziile tuturor statelor membre vizate de a acorda
autorizatii prin recunoastere reciproca sunt prevazute la articolul 33 alineatul (3) si la
articolul 34 alineatul (6). Prin urmare, articolul 35 alineatul (3) ar trebui modificat in
consecinta.

Articolul 45 alineatul (1) al doilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
prevede ca cererea de reinnoire a autorizatiei Uniunii trebuie sa fie Insotita de plata
taxelor aplicabile Tn conformitate cu articolul 80 alineatul (1). Cu toate acestea, taxele
pot fi platite numai dupa ce Agentia Europeana pentru Produse Chimice (denumita in
continuare ,,Agentia”) a informat solicitantul cu privire la cuantumul acestora, in
conformitate cu articolul 45 alineatul (3) al doilea paragraf. Prin urmare, precum si
pentru a asigura coerenta cu articolul 7 alineatul (1), articolul 13 alineatul (1) si
articolul 43 alineatul (1), la articolul 45 alineatul (1), al doilea paragraf ar trebui sa fie
eliminat.

Articolul 60 alineatul (3) primul si al doilea paragraf din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 se refera la autorizatiile acordate in conformitate cu articolul 30 alineatul
(4), articolul 34 alineatul (6) sau articolul 44 alineatul (4). Cu toate acestea,
prevederile referitoare la deciziile de autorizare sunt stabilite la articolul 30 alineatul
(1), articolul 33 alineatul (3), articolul 33 alineatul (4), articolul 34 alineatul (6),
articolul 34 alineatul (7), articolul 36 alineatul (4), articolul 37 alineatul (2),
articolul 37 alineatul (3), precum si la articolul 44 alineatul (5). In plus, articolul 60
alineatul (3) al doilea paragraf nu indica nicio perioada de protectie pentru datele
mentionate la articolul 20 alineatul (1) litera (b), transmise Iintr-o cerere in
conformitate cu articolul 26 alineatul (1). Prin urmare, articolul 60 alineatul (3) ar
trebui sa faca referire, de asemenea, la articolul 26 alineatul (3), articolul 30 alineatul
(1), articolul 33 alineatul (3), articolul 33 alineatul (4), articolul 34 alineatul (6),
articolul 34 alineatul (7), articolul 36 alineatul (4), articolul 37 alineatul (2),
articolul 37 alineatul (3), precum si la articolul 44 alineatul (5).

Pentru a permite pregitirea cererilor de autorizare a produsului inainte de data
autorizarii unei substante active, in conformitate cu articolul 89 alineatul (3) al doilea
paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, accesul publicului pe cale electronica la
informatii privind substantele active, prevazut la articolul 67 din regulamentul in
cauza, ar trebui sa fie acordat incepand cu ziua in care Comisia a adoptat regulamentul
prin care se aproba substanta activa.

Articolul 77 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
prevede depunerea de contestatii impotriva deciziilor Agentiei luate in temeiul
articolului 26 alineatul (2). Cu toate acestea, avand in vedere ca articolul 26 alineatul
(2) nu prevede luarea de decizii de cdtre Agentie, la articolul 77 alineatul (1) ar trebui
sd fie eliminata trimiterea la articolul mentionat.

Articolul 86 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se refera la substantele active
incluse in anexa I la Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
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16 februarie 1998 privind comercializarea produselor biodestructive’. Ar trebui sa se
clarifice faptul ca dispozitiile in cauza se aplica tuturor substantelor active pentru care
Comisia a adoptat o directivd prin intermediul careia include substantele in anexa
respectiva, cd aprobadrii i se aplicd conditiile pentru includere si ca data aprobarii este
considerata a fi data includerii.

Articolul 89 alineatul (2) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 permite
statelor membre sa aplice sistemul lor propriu in vigoare pentru o perioada de pana la
doi ani de la data aprobirii unei substante active. In conformitate cu articolul 89
alineatul (3) primul paragraf, statele membre se asigura cd autorizatiile pentru produse
se acordd, se modificd sau se anuleaza in termen de doi ani de la data aprobarii unei
substante active. Cu toate acestea, ludnd 1n considerare timpul necesar pentru diversele
etape ale procesului de autorizare, in special in cazul in care persistd un dezacord intre
statele membre in ceea ce priveste recunoasterea reciproca si, prin urmare, Comisia
trebuie sd adopte o decizie, este necesar sa se prelungeasca acele termene la trei ani si
sd se mentioneze aceasta prelungire la articolul 37 alineatul (3) al doilea paragraf.

Articolul 89 alineatul (2) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 permite
statelor membre sad aplice sistemul lor propriu in vigoare pentru substantele active
existente. Un produs biocid poate contine o combinatie de substante active noi care au
fost aprobate si de substante active existente care nu au fost inci aprobate. In scopul
recompensdrii inovatiilor prin acordarea accesului pe piatd pentru astfel de produse,
statele membre ar trebui sd aiba posibilitatea de a aplica sistemele lor curente unor
astfel de produse pana cind substanta activd existentd este aprobatd, iar produsele
devin, prin urmare, eligibile pentru autorizare, in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

Articolul 89 alineatul (4) si articolul 93 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 prevad perioade de eliminare progresiva a produselor biocide pentru care
nu a fost acordata nicio autorizatie. Aceleasi perioade ar trebui si se aplice pentru
eliminarea progresiva a formei existente a unui produs aflat deja pe piata, in cazul in
care se acordd o autorizatie, dar conditiille de autorizare implicd modificarea
produsului.

Articolul 93 alineatul (2) primul si al doilea paragraf ar trebui sa clarifice faptul ca
derogarea prevazuta la acestea se aplicd sub rezerva normelor de drept intern in
vigoare in statele membre.

Scopul articolului 94 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 este sa permita
introducerea pe piata a articolelor tratate cu produse biocide care contin substante
active care, desi nu au fost inca aprobate, sunt in curs de evaluare, fie in contextul
programului de lucru mentionat la articolul 89 alineatul (1), fie in baza unei cereri
transmise in conformitate cu articolul 94 alineatul (1). Cu toate acestea, trimiterea la
intregul articol 58 ar putea fi interpretatd ca o derogare involuntara de la cerintele de
etichetare si de informare prevazute la articolul 58 alineatele (3) si (4). Prin urmare,
articolul 94 alineatul (1) ar trebui sa se refere la articolul 58 alineatul (2).

Articolul 94 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se aplicd numai
articolelor tratate deja introduse pe piatd si va determina, fara sa se fi dorit acest lucru,
interzicerea majoritatii noilor articole tratate, incepand de la 1 septembrie 2013 si pana
la aprobarea ultimei substante active continute in articole. Prin urmare, domeniul sau
de aplicare ar trebui sa fie extins, pentru a include noile articole tratate. Articolul 94

JO L 150, 8.6.2002, p. 71.
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(16)
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(18)

(19)

(20)

alineatul (1) ar trebui, de asemenea, sa prevada o perioada de eliminare progresiva a
articolelor tratate pentru care nu va fi prezentatd pand la 1 septembrie 2016 nicio
cerere de aprobare a substantei active pentru tipul de produs relevant. in scopul
simplificarii, articolul 94 alineatul (2) ar trebui comasat cu articolul 94 alineatul (1).

Articolul 95 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
stabileste depunerea unui dosar complet pentru fiecare substantd. Ar trebui sd se
clarifice faptul ca un astfel de dosar complet poate include informatiile mentionate in
anexa [IIA sau in anexa IVA la Directiva 98/8/CE.

Scopul articolului 95 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 este sa extinda dreptul de face trimitere la datele mentionate la articolul
63 alineatul (3) al doilea paragraf la toate studiile necesare pentru evaluarea riscului
privind sandtatea umana si mediul, pentru a le permite persoanelor relevante potentiale
sd fie incluse in lista mentionata la articolul 95 alineatul (2). Fara un asemenea drept
de a face trimitere la datele respective, multe dintre persoanele relevante potentiale nu
vor avea timp suficient pentru a se conforma dispozitiilor articolului 95 alineatul (1) in
termenul necesar pentru a fi incluse in listd pand la data mentionata la articolul 95
alineatul (3). Cu toate acestea, articolul 95 alineatul (1) al treilea paragraf nu include
studii privind evolutia si comportamentul in mediu. In plus, deoarece, in conformitate
cu articolul 63 alineatul (3), persoanele relevante potentiale vor plati pentru dreptul de
a face trimitere la date, acestea ar trebui sd poatd beneficia pe deplin de acest drept,
transmitandu-1 solicitantilor de autorizatie pentru un produs. Prin urmare, acest articol
ar trebui sa fie modificat in consecinta.

Scopul articolului 95 alineatul (1) al cincilea paragraf din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 este sa limiteze perioada de protectie a datelor care pot fi puse in comun
deja Incepand cu 1 septembrie 2013, in scopul conformitatii cu articolul 95 alineatul
(1) primul paragraf, nainte ca acestea sd fie puse in comun 1n scopul de a aduce
argumente care sa sustind cererile de autorizare a produselor. Acesta va fi cazul pentru
datele referitoare la combinatii de substante/tipuri de produse pentru care nu a fost
luatd, la 1 septembrie 2013, o decizie privind includerea in anexa I la Directiva
98/8/CE. Prin urmare, articolul 95 din regulamentul mentionat ar trebui sa faca referire
la data respectiva.

In conformitate cu articolul 95 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, lista
publicatd de Agentie trebuie sd contind numele participantilor la programul de lucru
mentionat la articolul 89 alineatul (1). Scopul acestei dispozitii este sd le permita
participantilor respectivi sa beneficieze de mecanismul de compensare a costurilor
stabilit la articolul 95. Aceastd posibilitate ar trebui sa se aplice tuturor persoanelor
care au depus un dosar complet in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012
sau cu Directiva 98/8/CE, sau o scrisoare de acces la un astfel de dosar. Aceasta ar
trebui sa se aplice, de asemenea, dosarelor depuse pentru orice substantd care nu este o
substanta activa, dar care genereaza astfel de substante active.

Articolul 95 alineatul (3) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
interzice punerea la dispozitie pe piatd a produselor biocide care contin substante
active pentru care producatorul sau importatorul (,,persoana relevantd”) nu este inclus
in lista mentionata la articolul respectiv. In temeiul articolului 89 alineatul (2) si al
articolului 93 alineatul (2), anumite substante active vor fi legal pe piatd in
componenta produselor biocide, cu toate ca nu a fost Inca depus niciun dosar complet.
Interdictia nu ar trebui sa se aplice acestor substante. In plus, in cazul in care niciun
producdtor sau importator nu figureazd in lista pentru o substantd pentru care s-a
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(22)

(23)

24)
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prezentat un dosar complet, o altd persoana ar trebui sa fie autorizatd sa introduca pe
piata produse biocide care contin respectiva substantd, sub rezerva transmiterii unui
dosar sau a unei scrisori de acces la un dosar de catre persoana respectiva sau de catre
fabricantul sau importatorul produsului biocid.

Perioada de eliminare progresiva a produselor biocide prevazuta la articolul 95
alineatul (3) al doilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar trebui sa
depindd de momentul in care substanta este inclusa in lista.

Articolul 95 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 prevede ca articolul 95
se aplica substantelor active incluse pe lista din anexa I la categoria 6. Aceste
substante au fost incluse in anexa I pe baza depunerii dosarelor complete, iar
proprietarii acestora ar trebui sd aiba dreptul de a beneficia de mecanismul de
compensare a costurilor instituit de articolul mentionat. In viitor, alte substante ar
putea sa fie incluse in anexa I, pe baza depunerii unor astfel de dosare. Prin urmare,
categoria 6 din anexa I la regulamentul mentionat ar trebui sd reglementeze toate
substantele de acest tip.

In anexa V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, descrierea produselor utilizate in
materialele care pot intra in contact cu produsele alimentare ar trebui sa fie coerentd cu
terminologia utilizata in Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.

La articolul 96 primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 ar trebui sa se
clarifice ca Directiva 98/8/CE se abroga fard a aduce atingere dispozitiilor din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 care se refera Directiva 98/8/CE.

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Consiliului ar trebui modificat in consecinta,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se modifica dupa cum urmeaza:

(1

Articolul 19 se modificd dupa cum urmeaza:
(a) la alineatul (1), litera (e) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(€) dacd este cazul, limitele maxime ale reziduurilor pentru produsele alimentare si
hrana pentru animale se stabilesc 1n ceea ce priveste substantele active continute intr-
un produs biocid in conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al Consiliului
din 8 februarie 1993 de stabilire a procedurilor comunitare privind contaminantii din
alimente®*, Regulamentul (CE) nr.396/2005 al Parlamentului European si al
Consiliului din 23 februarie 2005 privind continuturile maxime aplicabile
reziduurilor de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de origine
vegetald si animalda pentru animale**, Regulamentul (CE) nr.470/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 de stabilire a procedurilor
comunitare in vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale substantelor farmacologic
active din alimentele de origine animala*** sau Directiva2002/32/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 7 mai 2002 privind substantele nedorite
din furaje **** sau limitele de migrare specificd se stabilesc in ceea ce priveste
aceste substante active in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004 privind materialele
si obiectele destinate sd vina in contact cu produsele alimentare *****,

*JOL37,13.2.1993, p. 1.
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3)

“

)
(6)

**JOL 70, 16.3.2005, p. 1.

*¥*% JOL 152, 16.6.2009, p. 11.

*¥**%JO L 140, 30.5.2002, p. 10.

*HkxEk JO L 338, 13.11.2004, p. 4. 7;

(b) la alineatul (4), litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(c) este compus din, contine sau genereaza o substantd care Indeplineste criteriile
pentru a fi identificatd drept PBT sau vPvB in conformitate cu anexa XIII la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;”;

(c) alineatul (7) se inlocuieste cu urmatorul text:

,» 7. Dacd este cazul, viitorul titular al autorizatiei sau reprezentantul acestuia solicita
stabilirea limitelor maxime ale reziduurilor In ceea ce priveste substantele active
continute intr-un produs biocid in conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 315/93,
Regulamentul (CE) nr.396/2005, Regulamentul (CE) nr.470/2009 sau
Directiva 2002/32/CE, sau solicita stabilirea limitelor de migrare specifica in ceea ce
priveste aceste substante in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.”;

La articolul 23 alineatul (3), teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

,Autoritatea competenta destinatard sau Comisia, in cazul unei decizii cu privire la o
cerere de autorizatie a Uniunii, interzice sau restrictioneaza punerea la dispozitie pe
piata ori utilizarea unui produs biocid care contine o substantd activa susceptibila de
inlocuire, dacd o evaluare comparativa realizata in conformitate cu ghidurile tehnice
orientative mentionate la articolul 24 demonstreaza ca se indeplinesc cumulativ
urmatoarele doua criterii:”;

La articolul 35 alineatul (3), a patra teza se inlocuieste cu urmatorul text:

,in acel moment, procedura este considerati ca fiind incheiata si statul membru de
referintd si fiecare stat membru vizat autorizeaza produsul biocid in conformitate cu
articolul 33 alineatul (3) sau cu articolul 34 alineatul (6), dupa caz.”;

La articolul 37 alineatul (3), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,in timp ce procedura previzuti in prezentul articol este in curs, obligatia statelor
membre de a autoriza produsele biocide in termen de trei ani de la data aprobarii,
astfel cum se prevede la articolul 89 alineatul (3) primul paragraf, se suspenda cu
titlu temporar.”;

La articolul 45 alineatul (1), al doilea paragraf se elimina.

La articolul 60 alineatul (3), primul si al doilea paragraf se inlocuiesc cu urmatoarele
texte:

,Perioada de protectie pentru datele transmise in vederea autorizarii unui produs
biocid care contine numai substante active existente se incheie la 10 ani de la prima
zi a lunii urmatoare primei decizii de autorizare a produsului, adoptatd in
conformitate cu articolul 26 alineatul (3), articolul 30 alineatul (1), articolul 33
alineatul (3), articolul 33 alineatul (4), articolul 34 alineatul (6), articolul 34
alineatul (7), articolul 36 alineatul (4), articolul 37 alineatul (2), articolul 37
alineatul (3) sau articolul 44 alineatul (5).

Perioada de protectie pentru datele transmise in vederea autorizarii unui produs
biocid care contine o substantd activd noud se incheie la 15 ani de la prima zi a lunii
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urmatoare primei decizii de autorizare a produsului, adoptatd in conformitate cu
articolul 26 alineatul (3), articolul 30 alineatul (1), articolul 33 alineatul (3),
articolul 33 alineatul (4), articolul 34 alineatul (6), articolul 34 alineatul (7),
articolul 36 alineatul (4), articolul 37 alineatul (2), articolul 37 alineatul (3) sau
articolul 44 alineatul (5).”;

La articolul 67 alineatul (1), teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

Jincepand cu data la care Comisia adopti un regulament in conformitate cu
articolul 9 alineatul (1) litera (a), urmatoarele informatii actualizate detinute de
Agentie sau de Comisie privind acea substantd activd se pun gratuit la dispozitia
publicului si sunt usor accesibile:”;

La articolul 67 alineatul (3), teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

Jincepind cu data la care Comisia adopti un regulament in conformitate cu
articolul 9 alineatul (1) litera (a), cu exceptia cazurilor in care furnizorul de date
prezintd justificari in conformitate cu articolul 66 alineatul (4), acceptate ca fiind
valabile de autoritatea competentd sau de Agentie, explicand motivele pentru care
accesul public la informatii ar putea dauna intereselor sale comerciale sau ale oricarei
alte parti interesate, Agentia pune gratuit la dispozitia publicului urmatoarele
informatii actualizate referitoare la substantele active:”;

La articolul 77 alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»Contestatiile Tmpotriva deciziilor Agentiei luate in temeiul articolului 7
alineatul (2), al articolului 13 alineatul (3), al articolului 43 alineatul (2), al
articolului 45 alineatul (3), al articolului 54 alineatul (3), al articolului 54
alineatele (4) si (5), al articolului 63 alineatul (3) si al articolului 64 alineatul (1) se
depun la Camera de recurs infiintatd in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006.”;

Articolul 86 se inlocuieste cu urmatorul text:

, Articolul 86
Substantele active incluse in anexa I la Directiva 98/8/CE

Substantele active pentru care Comisia a adoptat o directiva prin intermediul céreia
le include 1n anexa I la Directiva 98/8/CE se considera aprobate in temeiul
prezentului regulament la data includerii lor in anexd si sunt incluse in lista
mentionatd la articolul 9 alineatul (2). Aprobarea se acorda sub rezerva conditiilor
stabilite in respectivele directive ale Comisiei.”;

Articolul 89 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) la alineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1), articolul 19 alineatul (1) si articolul 20
alineatul (1) din prezentul regulament si fara a aduce atingere alineatelor (1) si (3)
din prezentul articol, un stat membru poate continua sd aplice sistemul propriu sau
practica proprie in vigoare de punere la dispozitie pe piatd a unui produs biocid dat
pentru o perioada de pana la trei ani de la data aprobarii ultimei substante active care
urmeazad sa fie aprobatd din respectivul produs biocid. Statul membru poate, in
conformitate cu normele sale nationale, sd autorizeze punerea la dispozitie pe piata
pe teritoriul sau numai a produselor biocide care contin numai substante active
existente, care au fost sau sunt evaluate in temeiul Regulamentului (CE)
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(12)

(13)

nr. 1451/2007 al Comisiei din 4 decembrie 2007 privind a doua etapa a programului
de lucru de 10 ani prevazut la articolul 16 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE*, dar
care nu au fost inca aprobate pentru tipul de produs respectiv, sau a unei combinatii
de astfel de substante si substante active aprobate in conformitate cu prezentul
regulament.

*JO L 325,11.12.2007, p. 3.
(b) la alineatul (3), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,In urma ludrii unei decizii de aprobare a unei anumite substante active pentru un tip
de produs specific, statele membre se asigura ca autorizatiile pentru produse biocide
care apartin respectivului tip de produs si care contin respectiva substantd activa se
acorda, se modificd sau se anuleaza, dupad caz, in conformitate cu prezentul
regulament in termen de trei ani de la data aprobarii.”;

(c) alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

,4. In cazul in care autoritatea competenta dintr-un stat membru decide sa respinga
cererea de autorizare a unui produs biocid inaintata in temeiul alineatului (3), decide
sd nu acorde autorizatia sau decide sa impuna conditii de acordare a autorizatiei care
impun modificarea unui produs, se aplica urmatoarele dispozitii:

(a) produsul biocid care nu a fost autorizat sau, in cazul 1n care este relevant, care nu
indeplineste conditiile de autorizare, nu se mai pune la dispozitie pe piatd dupa o
perioada de 180 de zile de la data deciziei autoritatii;

(b) eliminarea si utilizarea stocurilor existente de produs biocid pot continua pentru o
perioada de 365 de zile de la data deciziei autoritatii.”;

La articolul 93 alineatul (2), primul si al doilea paragraf se inlocuiesc cu urmatoarele
texte:

,Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1), un stat membru poate continua sa
aplice sistemul propriu sau practica proprie in vigoare de punere la dispozitie pe piata
a produselor biocide mentionate la alineatul (1) din prezentul articol, pentru care a
fost depusa o cerere in conformitate cu alineatul (1) din prezentul articol, pana la data
deciziei de acordare a autorizatiei. In cazul unei decizii de refuzare a acordarii
autorizatiei sau de impunere a unor conditii de acordare a autorizatiei care impun
modificarea unui produs, produsul biocid care nu a fost autorizat sau, in cazul in care
este relevant, care nu indeplineste conditiile de autorizare, nu se mai pune la
dispozitie pe piata dupa trecerea unei perioade de 180 de zile de la decizia respectiva.

,Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1), un stat membru poate continua sa
aplice sistemul propriu sau practica proprie in vigoare de punere la dispozitie pe piata
a produselor biocide mentionate la alineatul (1) din prezentul articol pentru care nu a
fost depusa o cerere in conformitate cu alineatul (1) din prezentul articol timp de 180
de zile de la data de 1 septembrie 2017.”

Articolele 94 si 95 se Inlocuiesc cu urmatorul text:

L Articolul 94
Masuri tranzitorii privind articolele tratate

Prin derogare de la articolul 58 alineatul (2), un articol tratat cu sau care incorporeaza
un produs biocid care contine numai substante active mentionate la articolul 89
alineatul (2) sau pentru care se Tnainteaza o cerere de aprobare pentru tipul de produs
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relevant pand cel tarziu la data de 1 septembrie 2016, sau numai o combinatie de
astfel de substante si substante active mentionate la articolul 58 alineatul (2), poate fi
introdus pe piata pana la una dintre datele urmatoare:

1. 1n lipsa unei decizii de a nu aproba una dintre substantele active pentru utilizarea
respectivd, pand la data aprobarii pentru tipul de produs si utilizarea relevante a
ultimei substante active continute in produsul biocid,

2. 1in cazul unei decizii de a nu aproba una dintre substantele active pentru utilizarea
respectiva, pana la 180 de zile dupa o astfel de decizie.

Prin derogare de la articolul 58 alineatul (2), un articol tratat cu sau care incorporeaza
un produs biocid care contine orice alte substante decat cele mentionate la articolul
respectiv sau la alineatul (1) din prezentul articol poate fi introdus pe piata pana la
1 martie 2017.

Articolul 95
Masuri tranzitorii privind accesul la dosarele substantelor active

1. incepand de la 1 septembrie 2013, Agentia pune la dispozitia publicului si
actualizeaza cu regularitate o listd cu toate substantele active si cu toate substantele
care genereaza o substantd activa, pentru care un dosar conform cu anexall la
prezentul regulament sau cu anexa IVA sau IIA la Directiva 98/8/CE si, In cazul in
care este relevant, anexa IIIA la respectiva directiva (denumit n continuare ,,dosarul
complet al substantei”) a fost depus si acceptat sau validat de catre un stat membru in
cadrul unei proceduri prevazute de prezentul regulament sau de directiva mentionata
(denumite 1n continuare ,,substantele relevante”). Pentru fiecare substanta relevanta,
lista include, de asemenea, toate persoanele care au depus un astfel de dosar sau un
dosar la Agentie in conformitate cu al doilea paragraf din acest alineat si indica rolul
lor asa cum este specificat la paragraful mentionat anterior, precum si data includerii
substantei in lista.

O persoand stabilitd in Uniune care fabricd sau importd o substanta relevanta, ca
atare sau in produse biocide, (denumitad in continuare ,,furnizorul substantei”) poate,
in orice moment, sd prezinte Agentiei un dosar complet al substantei, o scrisoare de
acces la un dosar complet al substantei, sau o trimitere la un dosar complet al
substantei pentru care toate perioadele de protectie a datelor au expirat.

In cazul in care, pentru o substantd relevantd, nu este inclus niciun furnizor al
substantei in lista la care se face referire in primul paragraf, o persoana stabilitd in
Uniune care fabrica un produs biocid care este compus din, contine sau genereaza
respectiva substantd relevantd sau care o introduce pe piatd (denumitd in continuare
»furnizorul produsului”) poate furniza informatiile respective.

Agentia informeaza furnizorul care prezintd informatiile in legatura cu taxele care se
platesc in temeiul articolului 80 alineatul (1) si, in cazul in care solicitantul nu achita
taxa in termen de 30 de zile, respinge cererea. Agentia informeaza in consecintd
persoana care a prezentat informatiile.

La primirea taxelor care se platesc in temeiul articolului 80 alineatul (1), Agentia
verificd dacd informatiile prezentate respecta cerintele prevazute la al doilea paragraf
din prezentul alineat si informeazad persoana care a prezentat informatiile in
consecinta.

2. Incepand de la 1 septembrie 2015, un produs biocid care este format din, contine
sau genereazd o substantd relevantd inclusd in lista mentionatd la alineatul (1) nu
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poate fi pus la dispozitie pe piatd sau utilizat daca furnizorul substantei sau furnizorul
produsului nu este inclus in lista mentionata la alineatul (1).

3. Pentru ca informatiile prezentate sa respecte cerintele prevazute la alineatul (1) al
doilea paragraf, articolul 63 alineatul (3) din prezentul regulament se aplica tuturor
studiilor toxicologice, ecotoxicologice si privind evolutia si comportamentul in
mediu referitoare la substantele enumerate in anexall la Regulamentul (CE)
nr. 1451/2007, inclusiv oricaror astfel de studii care nu implica teste pe vertebrate.

4. Un furnizor al unei substante sau un furnizor al unui produs inclus in lista
mentionata la alineatul (1) caruia i-a fost acordatd o scrisoare de acces in sensul
prezentului articol sau caruia i-a fost acordat un drept de a face referire la un studiu
in conformitate cu alineatul (3) este indreptatit sa le permita solicitantilor de
autorizatie pentru un produs biocid sa facd referire la respectiva scrisoare de acces
sau la respectivul studiu in sensul articolului 20 alineatul (1).

5. Prin derogare de la articolul 60, toate perioadele de protectie a datelor pentru
combinatii de substante/tipuri de produse enumerate in anexa Il la Regulamentul
(CE) nr. 1451/2007, dar pentru care nu a fost luatd pana la 1 septembrie 2013 o
decizie privind includerea in anexa I la Directiva 98/8/CE se incheie la 31 decembrie
2025.

6. Prin derogare de la alineatul (2), eliminarea si utilizarea stocurilor existente de
produse biocide, care sunt formate din, contin sau genereaza o substantd relevanta
pentru care nici furnizorul substantei si nici furnizorul produsului nu figureaza in
lista mentionata la alineatul (1), pot continua pana la 1 septembrie 2016 sau pana la
un an dupa includerea substantei in lista, dacd aceasta data este ulterioara celeilalte.

7. Alineatele (1) - (6) nu se aplica substantelor enumerate 1n anexa I la categoriile 1-5
si 7 sau produselor biocide care contin numai aceste substante.”;

(14) La articolul 96, primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,LFard a aduce atingere articolelor 86, 89-93 si 95 din prezentul regulament,
Directiva 98/8/CE se abroga de la 1 septembrie 2013.”

(15) In anexa I, rubrica denumita Categoria 6 se inlocuieste cu urmatorul text:
,Categoria 6 — Substante pentru care a fost prezentat un dosar complet al
substantei”;

(16) In anexa V, al doilea paragraf din cadrul rubricii ,,Tipul de produs 4: Produse
alimentare si hrana pentru animale” se inlocuieste cu urmatorul text:

»Produse utilizate pentru a fi incorporate in materiale care pot intra in contact cu
produsele alimentare.”.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare In a doudzecea zi de la data publicérii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.
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Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European,
Presedintele

Pentru Consiliu
Presedintele
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